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Akynzeo (netupitant ili fosnetupitant / palonosetron
hidroklorid)

Pregled informacija o lijeku Akynzeo i zasto je odobren u EU-u

Sto je Akynzeo i za $to se koristi?

Akynzeo je lijek koji se koristi za sprjeCavanje mucnine i povra¢anja u odraslih osoba oboljelih od raka
koje primaju kemoterapiju (lijekove protiv raka).

Poznato je da neke vrste kemoterapije izazivaju jaku mucninu i povraéanje. Akynzeo se koristi u
bolesnika koji primaju ili kemoterapiju koja sadrzi cisplatin, lijek protiv raka, i izrazito je emetogena
(izaziva snazno povracanje) ili druge kemoterapije koje su umjereno emetogene.

Lijek Akynzeo dostupan je u obliku kapsula i praska za pripremu otopine za injekciju. Sadrzi djelatne
tvari netupitant i palonosetron (kapsule) ili fosnetupitant i palonosetron (prasak).

Kako se Akynzeo primjenjuje?

Preporucena doza je jedna kapsula koja se uzima kroz usta jedan sat prije pocetka kemoterapije ili
jedna injekcija koja se daje u venu otprilike 30 minuta prije svakog ciklusa kemoterapije.

Lijek se izdaje samo na recept. Za visSe informacija o primjeni lijeka Akynzeo procitajte uputu o lijeku
odnosno obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Akynzeo?

Djelatne tvari lijeka Akynzeo blokiraju dva razli¢ita mehanizma cije djelovanje izaziva mucninu i
povracanje za vrijeme kemoterapije. Palonosetron onemogucuje djelovanje receptora za 5HTs u
crijevima, koji su odgovorni za neposrednu fazu mucnine (koja se javlja u prva 24 sata). Netupitant
blokira receptore za neurokinin-1 (NK-1) u zivéanom sustavu, a oni su odgovorni za odgodenu fazu
mucnine i povracanje (koje se javlja nakon prva 24 sata). Fosnetupitant je ,prolijek” netupitanta, sto
znaci da se u tijelu pretvara u djelatnu tvar netupitant.

Zahvaljujuci kombinaciji palonosetrona i netupitanta ili fosnetupitanta, Akynzeo pomaze u kontroli i
neposredne i odgodene mucnine i povracanja koji se javljaju nakon kemoterapije.

Palonosetron je odobren za samostalnu primjenu u EU-u od 2005.
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Koje su koristi od lijeka Akynzeo utvrdene u ispitivanjima?

U glavnom ispitivanju u kojem je lijek Akynzeo usporeden s palonosetronom koji se uzimao
samostalno, 90 % bolesnika (121 od 135) koji su primali lijek Akynzeo nije nijednom povracalo tijekom
5 dana od pocetka visokoemetogene kemoterapije, u odnosu na 77 % bolesnika (104 od 136) koji su
uzimali samo palonosetron.

U drugom glavnom ispitivanju proucavane su koristi lijeka Akynzeo u bolesnika koji su primali
umjereno emetogenu kemoterapiju. Oko 80 % bolesnika koji su primali lijek Akynzeo nije povracalo
prvog dana nakon prvog ciklusa kemoterapije, u usporedbi s 85 % bolesnika koji su primali
palonosetron. U razdoblju od drugog do petog dana nije povracalo 77 % bolesnika u skupini koja je
primala lijek Akynzeo i 70 % njih u skupini koja je primala palonosetron. U ispitivanju je sudjelovalo
1 455 bolesnika i kao dopunsku terapiju primali su deksametazon, drugi lijek za sprjecavanje
povracanja.

Koji su rizici povezani s lijekom Akynzeo?

Najcesce nuspojave lijeka Akynzeo (koje se mogu javiti u najvise 1 na 10 osoba) jesu glavobolja,
zatvor i umor. Potpuni popis nuspojava i ogranic¢enja potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Akynzeo odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove primijetila je da lijek Akynzeo ucinkovito sprjeCava i neposrednu i
odgodenu fazu mucnine i povracanja nakon kemoterapije te da lijek ima povoljan sigurnosni profil.
Stoga je Agencija zakljucila da koristi od lijeka nadmasuju s njim povezani rizik te da lijek moze biti
odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Akynzeo?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Akynzeo nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Akynzeo kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Akynzeo pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Akynzeo

Lijek Akynzeo dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 27. svibnja 2015.

Vise informacija o lijeku Akynzeo dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/akynzeo

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 02. 2020.
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